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PT
ANEXO IT1

Critérios para atribuicio do rotulo ecologico da UE a copos menstruais reutilizaveis

Os critérios para atribuicao do rotulo ecologico da UE visam os melhores copos menstruais
reutilizaveis existentes no mercado, em termos de desempenho ambiental. Centram-se nos
principais impactes ambientais associados ao ciclo de vida destes produtos e visam fomentar
aspetos da economia circular.

Requisitos de avaliacio e de verificacdo

Para que o rétulo ecologico da UE possa ser atribuido a determinado produto, o produto em
causa deve satisfazer todos os requisitos. O requerente deve confirmar por escrito que todos
os critérios estdo preenchidos.

Indicam-se, para cada critério, requisitos especificos de avaliag¢do e verificagao.

As declaracdes, a documentagao, as analises, os relatorios de ensaios ou outras provas que o
requerente deva apresentar para demonstrar a conformidade com os critérios podem provir do
requerente e/ou do fornecedor ou fornecedores deste.

Os organismos competentes devem reconhecer, de preferéncia, certificagdes emitidas por
organismos acreditados de acordo com as normas harmonizadas pertinentes aplicaveis aos
laboratdrios de ensaio e de calibracdo e verificagdes efetuadas por organismos acreditados de
acordo com as normas harmonizadas pertinentes aplicaveis aos organismos de certifica¢do de
produtos, processos € servigos.

Quando se justificar, podem ser utilizados métodos de ensaio diferentes dos indicados para
cada critério, desde que o organismo competente responsavel pela apreciagdo do pedido
reconheca a equivaléncia desses métodos.

Quando se justificar, os organismos competentes podem exigir documentagdo de apoio e
efetuar verificagdes independentes.

As mudancas de fornecedores e de locais de producdo de produtos aos quais tenha sido
atribuido o rétulo ecoldgico da UE devem ser comunicadas aos organismos competentes,
acompanhadas de informagdes de apoio que permitam verificar se os critérios continuam a
ser cumpridos.

Como condicao de base, o produto deve cumprir todas as prescrigdes legais do pais ou paises
em cujo mercado se destina a ser colocado. O requerente deve declarar que o produto respeita
esta condigao.

As informagdes a seguir indicadas devem acompanhar os pedidos de atribui¢do do rotulo
ecoldgico da UE:

a) Descri¢do do produto, juntamente com o peso de cada unidade do produto e o peso
total do produto;

b) Descricao da embalagem de venda, juntamente com o peso total desta, se aplicavel;

¢) Descrigao da embalagem grupada, juntamente com o peso total desta, se aplicavel;
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d) Descrigao dos componentes separados, juntamente com o peso de cada um deles;

e) Componentes, matérias e substancias utilizados no produto e pesos respetivos, bem
como, se aplicavel, os nimeros CAS respetivos.
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Para efeitos do presente anexo, entende-se por:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

«Aditivo», uma substancia adicionada a um componente, a uma matéria ou ao produto
final para melhorar ou preservar algumas das caracteristicas de qualquer deles;

«Embalagem compdsita», uma unidade de embalagem constituida por duas ou mais
matérias diferentes, com exclusdo das utilizadas em rétulos, fechos e selagem, que
ndo podem ser separadas manualmente e formam, por isso, uma unidade unica
integral;

«Embalagem grupaday», também designada por «embalagem secundaria», qualquer
embalagem concebida para constituir uma grupagem de determinado nimero de
unidades de venda no ponto de venda, quer seja vendida como tal ao utilizador final,
quer seja apenas utilizada como meio de reaprovisionamento do ponto de venda ou de
criagdo de uma unidade de armazenamento ou de distribuicdo, e que pode ser retirada
do produto sem afetar as caracteristicas deste;

«Impurezay, as matérias residuais, os poluentes, os contaminantes etc. da producao,
incluindo a  producdo de  matérias- primas, que permanecem  na
matéria- prima/ingrediente e/ou no produto quimico (utilizados no produto final e nos
componentes deste) em concentracdo inferior a 100 ppm [0,0100 % em percentagem
ponderal; 100 mg/kg];

«Substancia incorporada», todas as substancias presentes no produto quimico
(utilizado no produto final e nos componentes deste), incluindo os aditivos (por
exemplo conservantes e estabilizadores) das matérias- primas. As substincias
reconhecidamente libertadas por substancias incorporadas em condi¢des de fabrico
estabilizadas (por exemplo o formaldeido e a arilamina) também sdo consideradas
substancias incorporadas;

«Embalagemy, artigos feitos de quaisquer matérias que se destinam a ser utilizados
para conter, proteger, movimentar, entregar ou apresentar produtos e que podem ser
categorizados em formatos de embalagem com base na fungdo que tém, nas matérias
que os constituem e na sua concecao, incluindo:

a) Artigos necessarios para conter, suportar ou conservar o produto ao longo da vida
util deste, sem serem parte integrante do produto e que se destinam a ser utilizados,
consumidos ou eliminados juntamente com o produto;

b) Componentes e elementos acessorios dos artigos a que se refere a alinea a) e neles
integrados;

c) Elementos acessorios dos artigos a que se refere a alinea a) diretamente apensos ou
ligados ao produto e que desempenham uma fun¢do de embalagem, sem serem parte
integrante do produto, e se destinam a ser utilizados, consumidos ou eliminados
juntamente com o produto; etc.;
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

«Plasticoy, também designado por «matéria pléastica», polimeros, na acecdo do
artigo 3.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, ao qual podem ter sido adicionados aditivos ou outras substancias e que
podem constituir os principais componentes estruturais do produto final e/ou da
embalagem, com excecao dos polimeros naturais ndo modificados quimicamente;

«Polimeroy», uma substancia composta por moléculas caracterizadas por sequéncias de
um ou mais tipos de unidades monoméricas. Essas moléculas devem distribuir-se por
uma gama de massas moleculares em que as diferengas entre as massas decorram,
sobretudo, de diferengas no nimero de unidades monoméricas que as constituem. Um
polimero contém: a) uma maioria ponderal simples de moléculas com, pelo menos,
trés unidades monoméricas unidas por ligagdo covalente a, pelo menos, outra unidade
monomérica ou a outro reagente; b) menos do que a maioria ponderal simples de
moléculas com a mesma massa molecular. No contexto desta definicao, entende-se
por «unidade monomérica» a forma reagida de uma substincia monomérica num
polimero, como definido no Regulamento (CE) n.® 1907/2006;

«Reciclabilidade», a quantidade de determinado artigo (massa ou percentagem)
disponivel para reciclagem;

«Teor de matérias recicladasy», a quantidade (por area, comprimento, volume ou
massa) que, num artigo, provém de matérias recicladas, sejam elas resultantes do
consumo ou geradas pela atividade industrial. Nesta defini¢do, «artigo» pode
referir-se ao produto ou a embalagem;

«Reciclagem», em conformidade com o artigo 3.° da Diretiva 2008/98/CE, qualquer
operacdo de valorizagdo por meio da qual matérias que constituam residuos sao
reprocessadas em produtos, matérias ou substancias para os fins que tinham
originalmente ou para outros fins. Inclui o reprocessamento de matérias organicas,
mas nao a valorizagdo energética nem o reprocessamento em matérias destinadas a ser
utilizadas como combustivel ou em operagdes de reenchimento em aterros;

«Embalagem de venda», também designada por «embalagem primaria», uma
embalagem concebida para constituir uma unidade de venda, composta por produtos e
embalagem, destinada ao consumidor ou utilizador final no ponto de venda;

«Componente separado», também designado por «componente adicional», um
componente de embalagem distinto do corpo principal da unidade de embalagem, que
pode ser de uma matéria diferente e tem de ser retirado de forma completa e
permanente da unidade de embalagem principal para que seja possivel aceder ao
produto, sendo normalmente eliminado antes da unidade de embalagem e
separadamente desta. No caso dos copos menstruais reutilizaveis, trata-se de qualquer
componente (com fungdo protetora ou higiénica) que € removido antes da utilizagao
do produto, por exemplo o saco/bolsa com o qual os copos menstruais sao geralmente
vendidos;
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14)

15)

«Substancias com propriedades desreguladoras do sistema enddcrino», também
designadas por «disruptores endocrinosy, substancias que foram identificadas como
tendo propriedades desreguladoras do sistema enddcrino (saide humana e/ou
ambiente), em conformidade com o artigo 57.°, alinea f), do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 (lista de substancias que suscitam elevada preocupacdo candidatas a
autorizacao) ou em conformidade com os Regulamentos (UE) n.° 528/2012 ou (CE)
n.° 1107/2009 ou (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho;

«Polimero sintético», uma substidncia macromolecular, exceto pasta de celulose,
deliberadamente obtida:

a) Por um processo de polimerizagdo, como a poliadi¢do, a policondensacdo ou
qualquer outro processo semelhante de combinacdo de monémeros e de outras
substancias iniciadoras;

b) Por modificagdo quimica de macromoléculas naturais ou sintéticas;

c) Por fermentagao microbiana.
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Critério 1. Emissoes durante a producao da matéria-prima

1.1. Emissoes de particulas e de cloretos para o ar
a) Emissoes de particulas

1) Requisito aplicavel unicamente aos silicones.

Na armazenagem e no manuseamento da matéria-prima silicio elementar deve recorrer-se a,
pelo menos, uma das seguintes técnicas:

e armazenagem do silicio elementar em silos (ap0s trituracao);

e armazenagem do silicio elementar em éareas cobertas protegidas da chuva e do vento
(apos trituracao);

e utilizagcdo de equipamento que disponha de campanulas e condutas para captar as
emissoes difusas de particulas geradas na transferéncia de silicio elementar para a
armazenagem (apos trituragdo);

e manuten¢do da atmosfera da trituradora a pressdo ligeiramente inferior a pressdo
atmosférica.

i) Requisito aplicavel aos silicones e a outros elastomeros.

A média anual das emissdes canalizadas de particulas deve ser inferior a 5 mg/Nm>. As
emissoes de particulas devem ser monitorizadas continuamente.

b) Emissées de cloretos
1) Requisito aplicavel unicamente aos silicones.

Os efluentes gasosos provenientes do cloreto de metilo, da sintese direta e do processo de
destilagdo devem ser submetidos a oxidagdo térmica, seguida de depuracao (scrubbing). No
processo de oxidagdo térmica, € autorizada a queima dos compostos clorados.

11) Requisito aplicavel aos elastomeros que ndo sejam silicones.

As emissdes de dibenzodioxinas policloradas (PCDD) e de dibenzofuranos policlorados
(PCDF) devem ser inferiores a 0,01 ng TEQ/Nm?® (média no periodo de amostragem). De seis
em seis meses, devem ser monitorizadas as emissdes de PCDD/PCDF.

Avaliacao e verificacio:

O requerente deve apresentar uma declaragdo de conformidade do fornecedor das
matérias-primas com o critério 1.1. Essa declaracdo deve demonstrar ainda a conformidade
relativamente aos seguintes aspetos:

— Critério 1.1, alinea a), subalinea 1): o fornecedor de silicone deve indicar que técnica ¢
utilizada no local de produgdo, completando essa informagdo com imagens ou descrigdes
técnicas;
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— Critério 1.1, alinea a), subalinea ii): o fornecedor das matérias-primas deve facultar os
resultados das medigdes de particulas efetuadas no local de produgdo, juntamente com a
média anual das emissdes de particulas. Os métodos aceites sao os métodos segundo as
normas EN 15267-1, EN 15267-2, EN 15267-3, EN 15267-4, EN 13284-1 ¢ EN 13284-2.
No caso da produgdo de silicones, as medi¢des devem abranger, no minimo, a trituragao,
a armazenagem e o manuseamento do silicio elementar;

— Critério 1.1, alinea b), subalinea 1): o fornecedor de silicone deve facultar elementos sobre
a transformacao dos efluentes gasosos gerados nas etapas de sintese direta e de destilacao
do processo pelo cloreto de metilo;

— Critério 1.1, alinea b), subalinea ii): o fornecedor de matérias-primas deve facultar os
resultados das medigdes das emissdes de PCDD/PCDF dos gases tratados. Os métodos
aceites sdo os métodos segundo as normas EN 1948-1, EN 1948-2 ¢ EN 1948-3.

1.2. Emissoes de cobre e de zinco para a agua
Este critério aplica-se unicamente aos silicones.

Os efluentes aquosos da etapa de producdo de poli(dimetilsiloxano) (PDMS) devem ser
pré-tratados por precipitacdo ou floculacdo em condigdes alcalinas, seguida de sedimentacao
e filtra¢do. Tal deve incluir:

a) A desidratacao das lamas antes da eliminagao;

b) A recuperagdo das matérias residuais metélicas s6lidas em instalagdes de valorizacdo
de metais.

A concentragdo de cobre no efluente tratado deve ser inferior a 0,5 mg/l; a concentracdao de
zinco no efluente tratado deve ser inferior a 2 mg/I.

Avaliacio e verificacio:

O requerente deve apresentar uma declaragdo de conformidade do fornecedor de silicone com
o critério 1.2, juntamente com uma prova de que a instalacdo dispde de um sistema de
tratamento de dguas residuais constituido por uma etapa de precipitacao/floculagdo seguida
de uma etapa de sedimentacdo. Além disso, o fornecedor de silicone deve facultar os
resultados das medigdes do cobre e do zinco no efluente tratado.

1.3. Emissoes de CO2
Este critério aplica-se unicamente aos silicones.

As emissdes de CO; provenientes da producdo de silicone ndo podem exceder 6,58 kg por
quilograma de silicone, incluindo as emissdes associadas a produgdo de eletricidade (in loco
ou noutro local). Nestas emissdes de CO> devem ser incluidas as emissdes geradas por todas
as fontes ndo-renovaveis de energia durante a producao de silicone. Os valores de referéncia
a utilizar no calculo das emissdes de CO» provenientes das fontes de energia sdo os indicados
no quadro 1. Se necessario, o anexo VI do Regulamento (UE) 2018/2066 contém fatores de



D088269/02

emissdo de CO> para outras fontes de energia; os fatores de emissdo de CO> para a
eletricidade da rede devem ser conformes com o Regulamento Delegado (UE) 2019/331 da
Comissao.

Quadro 1. Valores de referéncia para as emissoes de CO: de diversas fontes de energia

Combustivel ou Emissoes de CO; Unidade Referéncia
fonte de energia
Carvao 94,6 g CO; fossil/MJ Regulamento
(UE) 2018/2066
Petroleo bruto 73,3 g CO; fossil/MJ Regulamento
(UE) 2018/2066
Fueldleo 1 74,1 g CO, fossil/MJ Regulamento
(UE) 2018/2066
Fueldleo 2-5 77,4 g CO, fossil/MJ Regulamento
(UE) 2018/2066
GPL 63,1 g CO, fossil/MJ Regulamento
(UE) 2018/2066
Gas natural 56,1 g CO; f6ssil/MJ Regulamento
(UE) 2018/2066
Eletricidade darede | 376 g CO; fossil/kWh Regulamento (UE)
2019/331

Avaliacio e verificacio:

O requerente deve apresentar dados e calculos pormenorizados referentes as emissdes de CO2
provenientes da produgdo de silicone.

Os dados relativos as emissdes de CO> devem incluir todas as fontes de energia utilizadas
durante a producdo da matéria-prima, incluindo as emissdes geradas na produgdo de
eletricidade (in loco ou noutro local).

No célculo das emissdes de CO,, deve considerar-se que, a quantidade de energia de fontes
renovaveis comprada e utilizada nos processos de producdo, estdo associados zero emissdes
de COz. No caso da combustao de biomassa, significa isto que a biomassa tem de cumprir os
critérios aplicaveis de sustentabilidade e de reducdo de gases com efeito de estufa
especificados na Diretiva (UE) 2018/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho. Se este
tipo de energia for utilizado na fabrica ou for comprada no exterior energia deste tipo, o
requerente deve apresentar documentacao adequada que o comprove (copia do contrato e
uma fatura que indique a quota de eletricidade adquirida que foi produzida a partir de fontes
renovaveis).

O periodo para os calculos e/ou balangos de massa deve basear-se na producao ao longo de
doze meses. Os célculos devem ser repetidos anualmente. No caso das instalagdes de
producdo novas ou reconstruidas, os calculos devem basear-se em, pelo menos, 45 dias de
funcionamento estavel ulterior da instalacdo. Os célculos devem ser representativos da
campanha em causa.
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Tratando-se de eletricidade da rede, deve ser utilizado o valor acima indicado (média
europeia), a menos que o requerente apresente documentacdo que estabeleca um valor
especifico para cada um dos seus fornecedores de eletricidade (contrato de eletricidade
especificada ou de eletricidade certificada). Nesse caso, o requerente podera utilizar esse
valor em vez do valor indicado no quadro. A documentagao utilizada como comprovativo de
conformidade deve compreender elementos técnicos indicativos do valor médio (por exemplo
copia de contrato).

Critério 2. Gestao ambiental da producio

Todas as instalagdes que produzam matérias-primas (silicone ou outros elastomeros) ou os

produtos finais devem dispor dos seguintes sistemas:

a)

b)

Sistema de poupanga de agua. O sistema de gestdo da dgua deve ser documentado ou
descrito, devendo ser facultadas informacdes sobre, pelo menos, os seguintes aspetos:
monitorizagdo dos caudais de agua; circulagdo comprovada da 4dgua em sistemas
fechados; definicdo de objetivos e metas de melhoria continua relacionados com a
reducdo das taxas de producao de 4guas residuais e com as taxas de otimizacdo dessas
aguas (se aplicavel, ou seja, se for utilizada dgua na instalacio);

Sistema de gestdo integrada dos residuos, sob a forma de um plano que dé prioridade
a opgoes de tratamento que ndo sejam eliminacdo para todos os residuos gerados nas
instalacdes de fabrico e siga a hierarquia dos residuos: prevengdo, reutilizagdo,
reciclagem, valorizacdo e eliminagdo final. O plano de gestdo de residuos deve ser
documentado ou descrito, devendo ser facultadas informacdes sobre, pelo menos, os
seguintes aspetos: separacdo das diversas fracdes de residuos; manuseamento,
recolha, separag¢do e utilizacdo das matérias reciclaveis dos fluxos de residuos ndo
perigosos; valorizacdo de matérias noutras utilizagdes; manuseamento, recolha,
separacao e eliminacdo dos residuos perigosos, em consonancia com o definido pelas
autoridades reguladoras nacionais e locais competentes; definicio de objetivos e
metas de melhoria continua relacionados com a prevengdo de residuos € com a
reutilizacdo, reciclagem e valorizagdo das fragdes de residuos que ndo possam ser
evitadas (incluindo valorizagdo energética);

Sistema de otimizagdo da eficiéncia energética e da gestdo da energia. O sistema de
gestdo de energia deve abranger todos os dispositivos consumidores de energia,
incluindo maquinas, iluminagdo, ar condicionado e arrefecimento. Deve ainda
compreender medidas destinadas a melhorar a eficiéncia energética e incluir
informacdes sobre, pelo menos, os seguintes aspetos: estabelecimento e execucao de
um plano de recolha de dados energéticos com vista a quantificagdo dos parametros
energéticos fundamentais; analise do consumo de energia, compreendendo uma lista
dos sistemas, processos e instalacdes consumidores; identificacdo de medidas de
melhoria da eficiéncia energética; defini¢do de objetivos e metas de melhoria continua
na reducao do consumo de energia.
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Avaliacio e verificacao:

O requerente deve apresentar uma declaragdo de conformidade com este critério (1) do
produtor de matérias-primas (silicone ou outros elastdémeros) e (2) do fabricante de copos
menstruais reutilizaveis. Essa declaracao deve ser corroborada por um relatorio que descreva
pormenorizadamente os procedimentos adotados pelos fornecedores para satisfazer, em
conformidade com normas como as normas ISO 14001 e/ou ISO 50001, os requisitos
referentes aos planos de gestdo da agua, da energia e dos residuos em cada local de producao
em causa.

Se a gestdo dos residuos for subcontratada, também o subcontratante deve apresentar uma
declaragdo de conformidade com este critério.

Considera-se que os requerentes registados no Sistema da UE de Ecogestdo e Auditoria
(EMAS) e/ou certificados segundo as normas ISO 14001, ISO 50001, EN 16247 ou
norma/sistema equivalente satisfazem estes requisitos se:

a) A inclusdo de planos de gestdo da dgua, dos residuos e da energia referentes ao ou aos
locais de producado estd documentada na declaragdo ambiental EMAS da empresa; ou

b) A inclusdo de planos de gestdo da dgua, dos residuos e da energia referentes ao ou aos
locais de produgao ¢ suficientemente acautelada pelas normas ISO 14001, ISO 50001,
EN 16247 ou norma/sistema equivalente.

Critério 3. Gestio eficiente das matérias utilizadas no fabrico do produto final

Os requisitos deste critério aplicam-se ao local de fabrico do produto final.

A quantidade de residuos gerada durante o fabrico e embalagem dos produtos finais que ¢
enviada para aterro ou incinera¢do sem valorizacdo energética ndo pode exceder 4 %, em
percentagem ponderal, dos produtos finais.

Avaliacio e verificacio:
O requerente deve confirmar a satisfacdo deste requisito.

O requerente deve apresentar provas da quantidade de residuos que nao foram reutilizados no
processo de fabrico ou que ndo sejam convertidos em matéria nem em energia.

O requerente deve apresentar os seguintes elementos:

a) Peso do produto e peso da embalagem;
b) Todos os fluxos de residuos gerados durante o fabrico;
C) Processo de tratamento da fragdo de residuos que ¢ valorizada e da fragdo de residuos

eliminada em aterro ou incinerada.
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Calcula-se a quantidade de residuos enviada para aterro ou para incineragao sem valorizacao
energética determinando a diferenca entre a quantidade dos residuos gerados e a quantidade
dos residuos valorizados (reutilizados, reciclados etc.).

Critério 4. Substancias excluidas e substiancias sujeitas a restricoes

4.1. Restricoes impostas a substincias classificadas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.’ 1272/2008

Critério aplicavel ao produto final e aos componentes deste.

Salvo derrogacao prevista no quadro 4, o produto final e os componentes deste ndo podem
conter substancias incorporadas (isoladas ou em misturas) as quais tenha sido atribuida
qualquer das classes de perigo, das categorias ou dos codigos de adverténcia de perigo
associados indicados no quadro 2, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Quadro 2. Classes de perigo, categorias e codigos de adverténcia de perigo associados que
implicam exclusoes

Cancerigeno, mutagénico ou toxico para a reproducao

Categorias 1A ¢ 1B Categoria 2

H340 Pode provocar anomalias genéticas H341 Suspeito de provocar anomalias
genéticas

H350 Pode provocar cancro H351 Suspeito de provocar cancro

H350i Pode causar cancro por inalagdo -

H360F Pode afetar a fertilidade H361f Suspeito de afetar a fertilidade
H360D Pode afetar o nascituro H361d Suspeito de afetar o nascituro
H360FD Pode afetar a fertilidade. Pode afetar o H361fd Suspeito de afetar a fertilidade.
nascituro Suspeito de afetar o nascituro

H360Fd Pode afetar a fertilidade. Suspeito de H362 Pode ser nocivo para as criangas
afetar o nascituro alimentadas com leite materno

H360Df Pode afetar o nascituro. Suspeito de
afetar a fertilidade

Toxicidade aguda

Categorias 1 € 2 Categoria 3

H300 Mortal por ingestdo H301 Téxico por ingestdo

H310 Mortal em contacto com a pele H311 Toéxico em contacto com a pele
H330 Mortal por inalagdo H331 Toxico por inalagdo

H304 Pode ser mortal por ingestdo e penetragdo EUHO070 Toéxico por contacto com os olhos
nas vias respiratorias

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos
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Categoria 1 Categoria 2

H370 Afeta os o6rgaos H371 Pode afetar os 6rgdos

H372 Afeta os orgaos apos exposicdo prolongada H373 Pode afetar os 6rgaos apos exposigdo
ou repetida prolongada ou repetida

Sensibilizagao respiratoria e sensibilizacao cutanea

Categoria 1A Categoria 1B

H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cutdnea H317 Pode provocar uma reacao alérgica
cutinea

H334 Quando inalado, pode provocar sintomas H334 Quando inalado, pode provocar
de alergia ou de asma ou dificuldades sintomas de alergia ou de asma ou
respiratorias dificuldades respiratorias

Desreguladores endocrinos para a saide humana e o ambiente

Categoria 1 Categoria 2

EUH380: Pode causar desregulacao enddcrina ~ EUH381: Suspeito de causar desregulagdo
nos seres humanos enddcrina nos seres humanos

EUHA430: Pode causar desregulacao enddcrina no EUH431: Suspeito de causar desregulagao
ambiente enddcrina no ambiente

Persistente, bioacumulavel e toxico

PBT mPmB
EUH440: Acumula-se no ambiente e nos EUH441: Acumula-se fortemente no
organismos vivos, incluindo no ser humano ambiente e nos organismos vivos,

incluindo no ser humano

Persistente, movel e toxico

PMT mPmM

EUHA450: Pode causar uma contaminagio EUHA451: Pode causar uma contaminagao

prolongada e difusa dos recursos hidricos muito prolongada e difusa dos recursos
hidricos

Além disso, salvo derrogagdo prevista no quadro 4, o produto final e os componentes deste
ndo podem conter, em concentracdo superior a 0,010 %, em percentagem ponderal,
substancias incorporadas (isoladas ou em misturas) as quais tenha sido atribuida qualquer das
classes de perigo, das categorias ou dos codigos de adverténcia de perigo associados
indicados no quadro 3, em conformidade com o Regulamento (CE) n.® 1272/2008.

Quadro 3. Classes de perigo, categorias e codigos de adverténcia de perigo associados que
implicam restri¢oes

Perigoso para o ambiente aquatico

Categorias 1 € 2 Categorias 3 e 4

H400 Muito toxico para os organismos aquaticos H412  Nocivo para 0s organismos
aquaticos com efeitos duradouros

H410 Muito toxico para os organismos aquaticosH413 Pode provocar efeitos nocivos
com efeitos duradouros duradouros nos organismos aquaticos

H411 Téxico para os organismos aquaticos com
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efeitos duradouros

Perigoso para a camada de ozono

H420 Prejudica a satide publica e o ambiente ao
destruir o ozono na alta atmosfera

Quadro 4. Derrogagoes as restrigoes impostas a substancias com classificagdo harmonizada
ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Tipo de substancia Classe de perigo, Condicdes derrogatorias
categoria e codigo de
adverténcia de perigo
associado objeto da

derrogacao
Substancias com H304 Substancias com viscosidade inferior a
classificagdo 20,5 ¢St a 40 °C.
harmonizada H304
Dioxido de titdnio H351 Apenas quando utilizado como
(nanoforma) pigmento. Nao pode ser utilizado em po

nem ser pulverizado.

Os codigos de adverténcia de perigo referem-se geralmente a substancias. Contudo, se nao
for possivel obter informagdes sobre as substancias, aplicam-se as regras de classificagdo das
misturas.

Fica isenta deste requisito a utilizagdo de substancias ou misturas que, durante o processo de
producao, sofram modificagdes quimicas tais que deixe de se verificar o perigo a titulo do
qual a substancia ou mistura foi classificada ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Este critério ndo se aplica:

— As substéancias ndo abrangidas pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006, em conformidade
com o artigo 2.°, n.° 2, desse regulamento;

— As substancias abrangidas pelo artigo2.°, n.°7, alineab), do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, que estabelece critérios de isen¢do relativos ao registo, aos utilizadores a
Jjusante e a avaliacdo aplicaveis as substancias incluidas no anexo V do mesmo regulamento.

Avaliacio e verificacio:

O requerente deve apresentar uma declaracdo assinada de conformidade com o
subcritério 4.1, juntamente com as declaracdes correspondentes dos produtores dos
componentes, uma lista dos produtos quimicos utilizados, as respetivas fichas de dados de
seguranca ou declaragdes de fornecedor de produto quimico e qualquer outra declaracio
demonstrativa da conformidade com o requisito.

No caso das substancias sujeitas a restricdes e das impurezas inevitaveis as quais foi imposta
uma classificacdo restritiva, estima-se a quantidade da substancia ou impureza sujeita a
restrigdes que permanece no produto final com base na concentragdo da substancia ou
impureza em causa e num fator de reten¢do presumido de 100 %. A concentragdo maxima de
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cada impureza admitida no produto quimico ¢ de 0,0100 %, em percentagem ponderal. As
substancias que se sabe serem libertadas por substancias incorporadas ou delas serem
provenientes por degradacao sdo consideradas substincias incorporadas e nao impurezas.

Carecem de justificagdo os desvios do fator de retengdo de 100 % (por exemplo devido a
evaporacao, no caso de um solvente) e as alegacdes de modificacdo quimica relativos a uma
impureza sujeita a restrigoes.

No caso das substancias isentas do subcritério 4.1 (ver os anexosIV e V do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006), ¢ suficiente para demonstrar a conformidade uma
declaracao do requerente nesse sentido.

Uma vez que varios produtos ou produtos potenciais que utilizam os mesmos produtos
quimicos de processo podem ser abrangidos por uma licenca Unica de rétulo ecologico da
UE, o calculo apenas tem de ser apresentado, para cada impureza, relativamente ao produto
ou componente mais desfavoravel que seja abrangido pela licenca (por exemplo o artigo
componente mais impresso, quando do rastreio de tintas com classificagdes restritivas).

Os elementos acima referidos também podem ser facultados diretamente aos organismos
competentes por qualquer fornecedor da cadeia de abastecimento do requerente.

4.2. Substancias que suscitam elevada preocupacio

Critério aplicavel ao produto final e aos componentes deste.

O produto final e os componentes deste ndo podem conter substancias incorporadas (isoladas
ou em misturas) que satisfacam os critérios referidos no artigo 57.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho e, tendo sido identificadas de acordo
com o procedimento descrito no artigo 59.° do mesmo regulamento, tenham sido incluidas na
lista de substancias que suscitam elevada preocupacdo candidatas a autorizagao.

Avaliaco e verificacio:

O requerente deve apresentar uma declaragdo assinada de que o produto final e os
componentes deste ndo contém nenhuma substincia que suscite elevada preocupacdo. A
declaracdo deve ser corroborada pelas fichas de dados de seguranga de todos os produtos
quimicos e matérias fornecidos que sejam utilizados para produzir o produto final e os
componentes deste.

A lista das substancias identificadas como substancias que suscitam elevada preocupacao e
incluidas na lista de substancias candidatas nos termos do disposto no artigo 59.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 esta disponivel em:

https://www.echa.europa.eu/candidate-list-table.

A lista a ter em conta ¢ a versdo da mesma a data do pedido de atribuicao do rétulo ecologico
da UE.
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No caso das impurezas inevitdveis identificadas como substancias que suscitam elevada
preocupacao, estima-se a quantidade da impureza em causa que permanece no produto final
com base na concentracdo da impureza e num fator de retencdo presumido de 100 %. A
concentracdo maxima de cada impureza admitida no produto quimico ¢ de 0,0100 %, em
percentagem ponderal. As substancias que se sabe serem libertadas por substancias
incorporadas ou delas serem provenientes por degradacdo sdo consideradas substancias
incorporadas e nao impurezas.

Carecem de justificagdo os desvios do fator de retengdo de 100 % (por exemplo devido a
evaporagao, no caso de um solvente) e as alegacdes de modificagdo quimica relativos a uma
impureza que seja uma substancia que suscite elevada preocupagao.

4.3. Outras restricdes, especificas
4.3.1. Substancias especificamente excluidas

Critério aplicavel ao produto final e aos componentes deste.

As seguintes substancias ndo podem ser adicionadas (isoladamente ou em misturas) ao
produto quimico utilizado no produto final nem a nenhum dos componentes deste:

a) 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona (CMIT);

b) Alquilfendis etoxilados (APEO) e outros derivados de alquilfenois [1];

c) Agentes antibacterianos (por exemplo nanoprata e triclosano);

d) Formaldeido e libertadores de formaldeido;

e) Metilisotiazolinona (MIT);

f) Almiscares nitrados e policiclicos;

g) Compostos organoestanicos utilizados como catalisador na produgao de silicone;

h) Parabenos;

1) Ftalatos;

J) Substancias com propriedades desreguladoras do sistema enddcrino;

k) Substincias consideradas potenciais desreguladores enddcrinos das categorias 1 ou 2
da lista prioritaria da UE de substincias a investigar mais aprofundadamente no que
respeita a efeitos desreguladores do sistema endocrino.

Avaliacio e verificacio:

O requerente deve apresentar uma declaragao assinada de conformidade com este subcritério,
se necessario corroborada por declaragdes dos fornecedores. As substancias enumeradas
neste subcritério sO6 sdo autorizadas como impurezas €, mesmo assim, em concentragoes no
produto quimico inferiores a 0,0100 %, em percentagem ponderal. As substancias que se sabe
serem libertadas por substancias incorporadas ou delas serem provenientes por degradacao
sdo consideradas substancias incorporadas € ndo impurezas.

[Nota:

[1] Nome da substancia = «alkyl phenol» (alquilfenol) em
https://echa.europa.cu/pt/advanced-search-for-chemicals]
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4.3.2. Agentes perfumantes

Critério aplicavel ao produto final, aos componentes deste, aos componentes separados e a
embalagem.

Nao podem ser adicionados agentes perfumantes ao produto final nem aos componentes deste
nem aos componentes separados nem a embalagem.

Avaliacio e verificacio:

O requerente deve apresentar uma declaragdo assinada de conformidade com este subcritério.

4.3.3. Tintas e corantes

Subcritério aplicavel ao produto final e aos componentes deste. Este requisito ndo se aplica
aos componentes separados nem as embalagens de venda nem as fichas de informacao.

Os corantes e tintas utilizados para dar cor aos copos menstruais reutilizaveis nao podem
exceder 2 % do peso total do copo.

Os teores de antimonio, arsénio, bario, cadmio, cromio, chumbo, mercurio, selénio, aminas
aromaticas primarias e bifenilos policlorados presentes como impureza nos corantes e tintas
utilizados para dar cor devem ser inferiores aos limites indicados na Resolugdao AP (89) 1 do
Conselho da Europa sobre a utilizagdo de corantes em plésticos que entrem em contacto com
os géneros alimenticios'.

Os corantes utilizados para dar cor devem, além disso, cumprir a Recomendagdo IX do
instituto alemao BfR relativas aos corantes para plasticos e outros polimeros utilizados em
produtos? ou dos anexos 2> e 10* do regulamento (Verordnung) suigo 817.023.21.

Os corantes e tintas utilizados para dar cor devem também cumprir os subcritérios 4.1 e 4.2.
Avaliacio e verificacio:

O requerente deve apresentar uma declaragao assinada de conformidade com este subcritério,
corroborada por declaracdes dos fornecedores, se for caso disso, bem como documentacio
que garanta que as impurezas presentes no corante ou tinta utilizado para dar cor sdo
conformes com a Resolucao AP (89) 1 do Conselho da Europa e que os corantes e tintas
utilizados estdo autorizados de acordo com a Recomendacao IX, Colorants for Plastics and
other Polymers Used in Commodities, do BfR, com os anexos 2 e 10 do regulamento
(Verordnung) suico 817.023.21 ou com a Recomendacdo XXXVI, Paper and board for food
contact, do BfR.

4.3.4. Ciclossiloxanos

Subcritério aplicavel ao produto final e aos componentes deste.

Ver a nota de rodapé 16.
Ver a nota de rodapé 17.
Ver a nota de rodapé 18.
Ver a nota de rodapé 19.

T R,
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O octametilciclotetrassiloxano D4 (CAS 556-67-2), o decametilciclopentassiloxano D5 (CAS
541-02-6) e o dodecametilciclo-hexassiloxano D6 (CAS 540-97-6) nao podem estar presentes
nas matérias-primas do silicone em concentracdes superiores a 100 ppm (0,0100 % em
percentagem ponderal). O limite de 100 ppm aplica-se separadamente a cada substancia.

Avaliacio e verificacio:

O requerente deve apresentar uma declaragdo assinada de conformidade com este subcritério,
se for caso disso corroborada por declaragdes dos fornecedores.

Critério 5. Embalagem

Este critério estabelece requisitos para as embalagens de venda e as embalagens grupadas.

As embalagens grupadas devem ser evitadas ou entdo ser constituidas apenas de cartdo e/ou
papel.

a) Cartdo e papel utilizados na embalagem

As embalagens de venda feitas de cartdo e/ou papel devem conter, no minimo, 40 % de
matérias recicladas.

As embalagens grupadas feitas de cartdo e/ou papel devem conter, no minimo, 80 % de
matérias recicladas.

A percentagem remanescente (100 % menos a percentagem de teor reciclado) do cartdo e/ou
papel utilizados nas embalagens de venda e nas embalagens grupadas deve ser abrangida por
certificados validos de gestdo florestal sustentdvel emitidos no dmbito de um sistema de
certificacdo independente por entidade terceira, como o FSC, o PEFC ou equivalente. Os
organismos de certificacdo emissores dos certificados de gestdo florestal sustentavel devem
ser acreditados/reconhecidos no ambito do sistema de certificagdo em causa.

b) Plasticos utilizados na embalagem

— Até 31 de dezembro de 2026, as embalagens de venda feitas de plastico devem conter,
no minimo, 20 % de matérias recicladas;

— A partir de 1 de janeiro de 2027, as embalagens de venda feitas de plastico devem
conter, no minimo, 35 % de matérias recicladas.

c¢) Reciclabilidade

A propor¢ao das embalagens de venda (cartdo e/ou papel ou plastico) e das embalagens
grupadas (cartdo e/ou papel) disponivel para reciclagem deve ser, no minimo, de 95 %, em
percentagem ponderal; os restantes 5 % devem ser compativeis com a reciclagem.

d) Requisitos adicionais
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— Nao ¢ permitida a utilizagdo de embalagens (de venda ou grupadas) compositas nem
de plasticos mistos nem o revestimento de cartdo ou papel com plasticos ou metais;

— O teor de matérias recicladas e a reciclabilidade da embalagem de venda e da
embalagem grupada devem ser indicados na embalagem de venda.

e) Componente separado: saco ou bolsa

Os copos menstruais reutilizaveis devem ser vendidos com um saco ou bolsa reutilizével feito
de fibras que disponham de um certificado de 100 % de sustentabilidade.

Avaliacio e verificacio:

O requerente deve apresentar (1) uma declaracdo de conformidade assinada que especifique o
teor, em percentagem, de matérias recicladas na embalagem de venda e, se for caso disso, na
embalagem grupada, (2) uma declara¢do de conformidade que especifique a reciclabilidade
da embalagem de venda e da embalagem grupada e (3) uma fotografia de alta resolucao da
embalagem de venda na qual se vejam claramente as informagdes sobre o teor de matérias
recicladas e a reciclabilidade da embalagem de venda e da embalagem grupada.

Apds 1 de janeiro de 2027, os organismos competentes devem reverificar a declaragdo de
conformidade que especifica o teor, em percentagem, de plasticos reciclados das embalagens
de venda.

O requerente deve apresentar documentos contabilisticos auditados que demonstrem que a
percentagem remanescente (100 % menos a percentagem de teor reciclado) do cartdo e/ou
papel utilizados nas embalagens de venda ¢ nas embalagens grupadas ¢ definida como
matéria certificada no ambito de um sistema valido como o FSC, o PEFC ou equivalente.
Esses documentos contabilisticos devem ser validos durante todo o periodo de validade da
licenca de rotulo ecologico da UE. Os organismos competentes devem reverificar os
documentos contabilisticos doze meses apoOs a concessao da licenga.

O teor de matérias recicladas deve ser verificado com base nas normas EN 45557 ou ISO
14021; a reciclabilidade, com base nas normas EN 13430 ou ISO 18604.

O teor de plasticos reciclados das embalagens deve ser conforme com normas de cadeia de
responsabilidade como as normas ISO 22095 ou EN 15343. Podem ser aceites métodos
equivalentes que assim sejam considerados por uma entidade terceira, desde que
acompanhados de explicacdes pormenorizadas que demonstrem a observancia daquele
requisito, assim como de documentagdo de apoio conexa. Devem ser apresentadas faturas que
comprovem a aquisi¢ao das matérias recicladas.

Além disso, a reciclabilidade (disponibilidade e compatibilidade para reciclagem) das
embalagens deve ser verificada por meio de protocolos de ensaio normalizados. A
reciclabilidade das embalagens de cartdo e/ou papel deve ser avaliada por meio de ensaios da
capacidade de reconversdo em pasta, cabendo ao requerente demonstrar essa capacidade do
cartao e do papel das embalagens com base em resultados de um ou mais relatorios de ensaio
de acordo com o método PTS-RH 021, o sistema de avaliagdo ATICELCA 501 ou métodos
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normalizados equivalentes que o organismo competente considere fornecerem dados de
qualidade cientifica equivalente. Para as embalagens de pléstico, sdo aceites sistemas de
certificacdo independente por entidade terceira baseados na separacao ou mistura controlada,
como o RecyClass. Podem ser aceites métodos de ensaio equivalentes se uma entidade
terceira assim os considerar.

O requerente deve ainda apresentar uma declaragdo de conformidade do saco ou bolsa
reutilizavel, corroborada por um certificado de cadeia de responsabilidade valido emitido por
entidade independente. Sao aceites como certificacao independente por entidade terceira os
sistemas FSC, PEFC, OEKO-TEX, GOTS ou sistemas equivalentes.

Critério 6. Instrucdes para a eliminacio do produto e das embalagens

A embalagem de venda deve conter instrugdes sobre a eliminagdo dessa embalagem, da
eventual embalagem grupada, dos componentes separados e do produto depois de utilizado.
As seguintes informagdes devem estar escritas na embalagem de venda ou nela ser indicadas
por meio de simbolos visuais:

a) A embalagem de venda, a embalagem grupada (se existir), os componentes separados
e 0 copo nao devem ser deitados na sanita;

b) Modo correto de eliminar a embalagem de venda, a embalagem grupada (se existir),
os componentes separados e, no final da sua vida 1til, o copo.

Avaliacao e verificacio:

O requerente deve facultar uma fotografia de alta resolucdo da embalagem de venda, na qual
se vejam claramente as informagdes relativas a eliminagao.

Critério 7. Informacgoes sobre a utiliza¢ao do produto

O produto deve ser acompanhado de instrugdes de utilizagdo, cabendo ao fabricante garantir
que a utilizadora recebe, pelo menos, as seguintes informacgoes:

a) Como escolher o tamanho certo do copo. Esta informagdo deve figurar num local a
que a utilizadora possa ter acesso antes da compra (por exemplo na embalagem
primaria);

b) Como usar corretamente o copo, de modo a evitar fugas e/ou desconforto;

¢) Quanto tempo usar o copo antes de o esvaziar. A informacao sobre o tempo maximo
de utilizagdo deve apoiar-se em estudos de ensaio. Esta informagdao deve ser
apresentada de forma visivel, por exemplo por meio de um log6tipo ou em carateres a
negrito, e deve figurar na embalagem e nas instrucdes de utilizagao;
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d) Como lavar o copo antes e depois da utilizacdo durante 0 mesmo periodo menstrual,
incluindo, no minimo, informagdes sobre a importancia de lavar as maos, a eventual
necessidade de o ferver (sim/ndo e, em caso afirmativo, durante quanto tempo), a agua
(quente/fria), a utilizacdo de sabdo (sim/ndo e, em caso afirmativo, a quantidade) ¢ a
duracdo da lavagem. Estas informagdes devem apoiar-se em estudos de ensaio;

e) Como lavar e guardar o copo entre periodos menstruais, incluindo, no minimo,
informacdes sobre a importancia de lavar as maos, a importancia de o ferver (e
durante quanto tempo), a dgua (quente/fria), a utilizagcdo de sabao (sim/ndo e, em caso
afirmativo, a quantidade) e a duragdo da lavagem. Estas informag¢des devem apoiar-se
em estudos de ensaio;

f) Durante quanto tempo pode o copo ser utilizado (tempo de vida 1til do copo). Ha
ainda que referir que a eventual descoloracdo do copo nao tem nenhuma influéncia no
tempo de vida util nem na funcao do copo.

g) Informagdes sobre o risco de desenvolvimento da sindrome do choque toxico.

Avaliacao e verificacao:

O requerente deve facultar uma amostra da ficha de informagao/do folheto informativo e, se
nela figurarem as informagdes destinadas a utilizadora, da embalagem na qual o copo ¢
vendido. O requerente deve também facultar os ensaios/estudos que sustentam as exigéncias
acima referidas, por exemplo avalia¢des dos riscos bioldgicos ou estudos toxicologicos.

Critério 8. Adequacio ao fim a que se destina e qualidade do produto

A eficacia/qualidade do produto final devem ser satisfatorias e, pelo menos, equivalentes as
dos produtos ja existentes no mercado.

A adequagdo ao fim a que se destina deve ser ensaiada no que respeita as caracteristicas € aos
parametros indicados no quadro 5. Outros niveis minimos de desempenho que tenham sido
identificados devem ser atingidos.

A adequagdo ao fim a que se destina deve ser ensaiada procedendo a ensaios técnicos da
biocompatibilidade das matérias utilizadas no fabrico dos copos menstruais reutilizaveis. Os
ensaios de biocompatibilidade devem fornecer uma avaliagdo bioldgica da citotoxicidade,
pirogenicidade, sensibilizagdo, irritagdo dérmica e implantacao (90 dias).
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Quadro 5. Caracteristicas e parametros a ensaiar descritivos da adequagdo do produto ao
fim a que se destina

Caracteristica Exigéncias de ensaios (nivel minimo de desempenho)
Ensaios Ul. Protecao
em contra fugas
. . . o .
condigdes |15 A dequagiio ¢ Pam?l de consumidoras (80 % .da.s consumldor’as que
de conforto ensaiam o produto devem atribuir-lhe um nivel de
utilizacio desempenho satisfatorio)
U3. Desempenho

global
Ensaios T1. Auséncia de efeitos biologicos relevantes nos estudos de
técnicos Biocompatibili | citotoxicidade, pirogenicidade, sensibilizagdo, irritagao

dade dérmica e implantagdo (90 dias) realizados em

conformidade com a norma ISO 10993.

Em alternativa, pode ser comunicada a observancia da
norma «classe VI» (ensaio de toxicidade sistémica aguda,
de toxicidade intracutinea e de implantagdo) da USP.

Avaliacio e verificacio:

Deve ser apresentado um relatorio dos ensaios que descreva os métodos de ensaio, os
resultados obtidos e os dados utilizados. Os ensaios devem ser efetuados por laboratdrios que
disponham de certificagdo da aplicagdo de sistemas de gestao da qualidade.

Os ensaios em condig¢des de utilizagdo devem ser realizados aos produtos especificamente
candidatos ao rotulo ecoldgico da UE. No entanto, se for possivel demonstrar que os produtos
tém o mesmo desempenho, pode ser suficiente ensaiar apenas um tamanho, ou um conjunto
representativo de tamanhos, por cada configurag¢do do produto.

Devem ser realizados ensaios técnicos da ou das matérias utilizadas no fabrico dos copos
menstruais reutilizaveis candidatos ao rétulo ecoldgico da UE. Se for possivel demonstrar
que varios modelos de copos menstruais reutilizaveis sdo fabricados com a mesma matéria,
pode ser suficiente ensaid-la apenas uma vez. Ndo se exige o ensaio técnico dos copos
menstruais reutilizdveis, mas apenas das matérias utilizadas na producao dos copos (incluindo
silicones, elastomeros de silicone reticulados, outros elastdmeros, corantes utilizados e
quaisquer outras matérias).

Devem ser tomadas precaugdes especiais no que respeita a amostragem, ao transporte € a
armazenagem das matérias e dos produtos, a fim de garantir a reprodutibilidade dos
resultados. A menos que possa excluir-se o risco de alteragdes, recomenda-se que nao sejam
ocultados elementos distintivos dos produtos e que os produtos ndo sejam reacondicionados
numa embalagem «neutray, para ndo alterar o desempenho do produto nem da embalagem.

As informacdes sobre os ensaios devem ser colocadas a disposi¢do dos organismos
competentes, respeitando o principio da confidencialidade. Os resultados dos ensaios devem
ser explicados claramente e ser apresentados numa linguagem e com unidades e simbolos
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compreensiveis para o utilizador dos dados. E necessario especificar os seguintes elementos:
local e data dos ensaios; critérios utilizados para selecionar as matérias ensaiadas e
representatividade destas; escolha das caracteristicas ensaiadas e, se for o caso, razdes pelas
quais outras caracteristicas foram excluidas; métodos de ensaio utilizados e eventuais limites
dos mesmos. Devem ser facultadas orientagdes claras sobre a utilizagdo dos resultados dos
ensaios.

Orientacdes adicionais para os ensaios de utilizacao:

— A amostragem, a conce¢do dos ensaios, o recrutamento dos membros do painel de
consumidoras e a analise dos resultados dos ensaios devem respeitar as praticas estatisticas
normalizadas (AFNOR Q 34-019, ASTM E1958-07¢l ou norma equivalente).

— Cada produto deve ser avaliado com base num questionario. O ensaio deve durar, pelo
menos, 72 horas e, se possivel, uma semana inteira, devendo ser realizado nas condigdes
normais de utilizagao do produto.

— O ntimero minimo recomendado de utilizadoras para ensaiar o produto ¢ 30. Todas as
participantes no ensaio devem ser utilizadoras habituais do tipo e do tamanho especificos do
produto ensaiado.

— As participantes no ensaio devem constituir um grupo proporcionalmente
representativo dos diversos grupos de consumidoras existentes no mercado. A idade e o pais
devem ser claramente indicados.

— As participantes no ensaio ndo podem estar doentes nem sofrer de nenhuma doenca
cronica. As participantes que adoegcam durante o ensaio devem assinald-lo no questionario,
nao devendo as suas respostas ser tomadas em consideragdo na avaliagdo.

— Em todos os ensaios em condi¢des de utilizacdo (protecao contra fugas; adequagado e
conforto; desempenho global), 80 % das consumidoras que ensaiam o produto devem
classificar o desempenho de satisfatorio, atribuindo-lhe uma pontuacao superior a 60 (numa
escala quantitativa de 1 a 100). Em alternativa, 80 % dos consumidores que ensaiam o
produto devem classificd-lo de bom ou muito bom (entre cinco opg¢des qualitativas: muito
fraco, fraco, médio, bom, muito bom).

— Os resultados devem ser objeto de uma avaliagdo estatistica apos a realizacdo do
ensaio.

— Devem ser comunicados quaisquer fatores externos, como a marca, as quotas de
mercado e a publicidade, que possam influenciar a perce¢do do desempenho dos produtos.

Requisitos adicionais para os ensaios técnicos:

— Os métodos de ensaio devem basear-se, tanto quanto possivel, em métodos
reprodutiveis, rigorosos e adaptados ao produto.
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— Os ensaios técnicos devem ser realizados em conformidade com a série de normas
ISO 10993 ou com a norma «classe VI» da USP.

— Sdo aceites métodos de ensaio cujo ambito de aplicagdo e requisitos sejam
considerados equivalentes aos das normas nacionais € internacionais referidas e cuja
equivaléncia tenha sido confirmada por uma entidade terceira independente.

O peso, as dimensdes e as caracteristicas de concecdo do produto devem ser descritos e
facultados em conformidade com as informagdes constantes do texto geral do pedido relativo
a avaliacdo e verificacao.

Critério 9. Responsabilidade social das empresas em relacio aos aspetos laborais

Este critério estabelece requisitos aplicaveis ao local de fabrico final do copo menstrual
reutilizavel.

Tendo em conta a Declaragdo de Principios Tripartida da Organizagdo Internacional do
Trabalho (OIT) sobre empresas multinacionais e politica social’, o Pacto Global das Nagdes
Unidas (2.° pilar)®, os principios orientadores das Nagdes Unidas sobre empresas e direitos
7 e as orientagdes da OCDE para as empresas multinacionais®
obter uma verificagdo por entidade terceira, apoiada por auditorias in loco, nos termos da qual
se respeitaram, no local da finalizagdo do produto, os principios aplicaveis incluidos nos

humanos , 0 requerente deve

textos internacionais supramencionados e nas disposi¢cdes complementares infra.
Convencoes fundamentais da OIT:

a) Trabalho infantil:

— Convencao n.° 138 sobre a I[dade Minima de Admissao ao Emprego (1973),

— Convengao n.° 182 relativa a Interdi¢do das Piores Formas de Trabalho das Criancas
(1999);

b) Trabalho for¢ado ou obrigatorio:

— Convengao n.° 29 sobre o Trabalho Forcado ou Obrigatorio (1930) e Protocolo de 2014 a
Convencao sobre o Trabalho Forcado,

— Convengao n.° 105 sobre a Aboli¢cdo do Trabalho Forgado (1957);
c¢) Liberdade de associagdo e direito de negociagao coletiva:

— Convencao n.° 87 sobre a Liberdade Sindical e a Protecao do Direito Sindical (1948),

Ver a nota de rodapé 21.
Ver a nota de rodapé 22.
Ver a nota de rodapé 23.
Ver a nota de rodapé 24.
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— Convengao n.° 98 sobre a Aplicacao dos Principios do Direito de Organizagdo e de
Negociagao Coletiva (1949);

d) Discriminagao:

— Convencao n.° 100 relativa a Igualdade de Remuneragao (1951),

— Convencgao n.° 111 sobre a Discriminagao em Matéria de Emprego e Profissao (1958);
Disposi¢des complementares:

¢) Duragdo do trabalho:

— Convencao n.° 1 da OIT sobre a Duragdo do Trabalho (Industria) (1919),

— Convencao n.° 14 da OIT relativa ao Descanso semanal (Industria) (1921);

f) Remuneracao:

— Convencao n.° 131 da OIT relativa a Fixagao dos Salarios Minimos (1970),

— Convencao n.° 132 da OIT sobre Férias Anuais Remuneradas (revista) (1970),

— Salario de subsisténcia: O requerente deve assegurar que os saldrios (excluida qualquer
tributacdo, bonus, abono ou pagamento por horas extraordindrias) pagos por uma semana de
trabalho normal (ndo superior a 48 horas) sdo suficientes para satisfazer as necessidades
basicas (alojamento, energia, alimentagdo, vestuario, cuidados de saiude, ensino, 4gua potavel,
servicos de acolhimento de criangas e transportes) do trabalhador e de uma familia de quatro
pessoas e lhes proporcionam uma margem de rendimento. O cumprimento deve ser objeto de
auditoria com referéncia as orientagdes da norma SA8000° sobre «Remuneragio»;

g) Satde e seguranca:

— Convengdo n.° 170 da OIT sobre a Seguranca na Utilizagdo dos Produtos Quimicos no
Trabalho (1981),

— Convencao n.° 155 da OIT sobre a Seguranca, a Satide dos Trabalhadores e o Ambiente do
Trabalho (1990),

— Convengao n.° 148 da OIT relativa a Protegdo dos Trabalhadores contra os Riscos
Profissionais devidos a Poluicdo do Ar, ao Ruido e as Vibragdes nos Locais de Trabalho
(1977);

h) Prote¢do e inclusdo sociais:
— Convencao n.° 130 da OIT sobre a Assisténcia Médica e os Subsidios de Doenca (1969),

— Convencao n.° 102 da OIT relativa a Norma Minima da Seguranga Social (1952),

®  Ver anota de rodapé 25.

24



D088269/02

— Convengao n.° 121 da OIT sobre as Prestacoes em Caso de Acidente de Trabalho ¢ de
Doengas Profissionais (1964),

— Convengao n.° 19 da OIT sobre a Igualdade de Tratamento (Reparagao de Acidentes de
Trabalho) (1925),

— Convencao n.° 183 da OIT sobre a Protegao da Maternidade (2000);
1) Despedimento com justa causa:
— Convengao n.° 158 da OIT relativa a Cessagdo do Contrato de Trabalho (1982).

Em locais onde os direitos de livre associacdo e de negociacdo coletiva estejam limitados
juridicamente, as empresas nao podem impor aos trabalhadores limitagdes na criacdo de
mecanismos alternativos de expressdo das reivindicagdes e de protecdo dos direitos dos
mesmos no tocante a condi¢des de trabalho e de emprego e devem reconhecer as associagdes
legitimas de trabalhadores com as quais podem dialogar sobre questdes laborais.

O processo de auditoria deve compreender consultas a organiza¢des independentes externas
que sejam partes interessadas no setor nas zonas envolventes das instalagdes fabris em causa,
incluindo sindicatos, organiza¢des comunitdrias, ONG e peritos laborais. Devem ser
realizadas consultas substanciais a, pelo menos, duas partes interessadas, de dois subgrupos
distintos. Nos locais em que o direito nacional ndo possa assegurar a adequacdo da
responsabilidade social das empresas as convengdes internacionais acima referidas, o
processo de auditoria deve incluir auditorias in loco por entidades terceiras, compostas por
inspegoes as instalagdes fabris sem aviso prévio efetuadas por avaliadores independentes dos
interesses do setor em causa.

Durante o periodo de validade do rétulo ecologico da UE, incumbe ao requerente, a fim de
disponibilizar aos consumidores interessados elementos sobre o seu desempenho neste
dominio, publicar em linha resultados agregados e as principais conclusdes das auditorias,
designadamente no tocante a) ao nimero e a gravidade das violagdes de cada direito laboral e
de cada norma da OMS, b) a estratégia de reparagdo — estando a prevencao incluida na
reparagdo, conforme conceito consagrado nos principios orientadores das Nagdes Unidas — e
c¢) a uma avaliagdo das causas profundas das violagdes persistentes no seguimento da consulta
as partes interessadas — indicando quem foi consultado, que questdes foram levantadas e de
que modo influenciou isto o plano de medidas corretivas.

Avaliac¢io e verificacio:

O requerente deve demonstrar o cumprimento destes requisitos, apresentando copias da
versdo mais recente do seu codigo de conduta, que deve ser coerente com o acima exigido, e
copias dos relatdrios de auditoria de apoio relativos a cada instalagao de finalizagdo do ou dos
modelos de produto candidatos ao rdtulo ecologico, juntamente com uma hiperligagdo para a
publicacdao em linha dos resultados e conclusoes.
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Devem ser efetuadas auditorias in loco por entidades terceiras com auditores qualificados
para avaliar a conformidade das instalacdes fabris do setor com as normas sociais ou 0s
codigos de conduta ou — nos paises que ratificaram a Convengdo n.° 81 da OIT sobre a
Inspecdo do Trabalho (1947), nos quais a supervisdo da OIT indique que o sistema nacional
de inspecio do trabalho ¢ eficaz'® e cujos sistemas de inspecdo abranjam os dominios acima
referidos'! — por inspetores do trabalho designados por uma autoridade publica.

Sao aceites certificacdes validas decorrentes de processos de inspe¢do ou de sistemas de
entidades terceiras que atestem o cumprimento dos principios aplicaveis das convencdes
fundamentais da OIT acima enumeradas e das disposi¢des complementares em matéria de
duracdo do trabalho, remuneragdo, saide e seguranga e consultas a partes interessadas
externas. A data do pedido, as referidas certificagdes ndo podem ter sido emitidas ha mais de
doze meses.

Critério 10. Informacées que devem constar do rotulo ecolégico da UE

O logétipo do rotulo ecologico da UE pode ser exibido na embalagem de venda do produto.
Caso seja utilizado o rétulo opcional com caixa de texto, este deve incluir as seguintes trés
mengoes:

— «Com impacte reduzido no ambientey;
— «Satisfaz requisitos estritos impostos as substancias nocivas.»;
— «Desempenho verificado.»

O requerente deve seguir as instrugdes sobre o modo de utilizar o logétipo do rétulo
ecologico da UE prestadas pelas orientagdes para o efeito acessiveis em:

https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf.

Avaliacio e verificacio:

O requerente deve apresentar uma declaragdo de conformidade com este critério, completada
por uma fotografia de alta resolucdo da embalagem de venda do produto que mostre
claramente o rotulo, o nimero de registo/licenga e, se for o caso, as mengdes que podem
acompanhar o rétulo.

19 Ver a nota de rodapé 21.
" Ver a nota de rodapé 21.
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